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MISION

Proporcionar al sector salud e industrial servicios especializados de
calibracion de dispositivos médicos e industriales, mantenimiento de equipos

biomédicos y venta de dispositivos médicos, repuestos y accesorios.



VISION

Ser en el 2024 un laboratorio lider a nivel nacional e internacional en servicios
especializados de calibracién de dispositivos médicos e instrumentos de medicion
industrial. Un laboratorio que se destaca por nuestra calidad en los servicios,
trazabilidad, de mediciones, competencia de nuestro personal y acreditacion de
nuestro sistema de gestion bajo la ISO IEC 17025:2017.



VALORES

Calidad

Nuestros empleados son conscientes de la incidencia que tiene nuestra labor
en el bienestar de los pacientes y en la tranquilidad del personal médico, por esta

razén trabajamos con dedicacion y compromiso.

Prudencia

Contamos con una politica de confiabilidad, de esta forma aseguramos a
nuestros clientes que la informacion asociada a los procesos y visitas realizadas sera

manejada con total reserva y discrecion.

Responsabilidad

Trabajamos con entrega, dedicacion e integridad para cumplirle a nuestros
clientes, satisfaciendo sus necesidades para asi alcanzar los objetivos establecidos por

la compafiia.

Trabajo en equipo

Unimos nuestra formacion, experiencia y personalidad para conseguir los

objetivos establecidos por nuestra compafiia.

Innovacioén

Contamos con talento humano visionario y creativo, dispuesto a desarrollar

soluciones adaptadas a las necesidades de nuestros clientes.

Confiabilidad
Estamos comprometidos en brindar resultados confiables basados en
estandares internacionales y métodos internos de calibracion previamente validados.
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POLITICAS

POLITICA DE CALIDAD

El Laboratorio de Metrologia Biomédica S.A.S. se compromete a brindar
servicios especializados de calibracion de dispositivos médicos y equipos industriales
dando cumplimiento con los requisitos de la ISO IEC 17025:2017. Asi mismo,
brindar todos nuestros servicios a los clientes, garantizando el cumplimiento de la
normativa legal asociada al sector metroldgico, manteniendo las competencias del
personal, controlando los potenciales conflictos de interés e incentivando la seguridad
del paciente.

Para ello, utiliza tecnologia e instalaciones apropiadas, procedimientos de
buenas practicas profesionales y mejora continua de sus procesos, garantizando la
trazabilidad de sus mediciones, calidad de los servicios y la satisfaccion de nuestros

clientes.

OBJETIVOS DE CALIDAD

1. Garantizar el mejoramiento continuo y mantenimiento del Sistema de gestion
basado en la norma ISO IEC 17025:2017, normativa legal asociada al sector
metrologico, politicas y procedimientos documentados.

2. Garantizar el fortalecimiento de las competencias laborales y desarrollo integral del
talento humano.

3. Cumplir con los requerimientos establecidos por el cliente y legales, identificando
y tratando oportunamente los productos no conformes, quejas y reclamos.

4. Garantizar la confiabilidad de los resultados de las calibraciones por medio de la
trazabilidad de las mediciones de nuestros equipos a los patrones internacionales y
mantenimiento de la tecnologia e instalaciones apropiadas para la prestacion de

servicios del Laboratorio.



POLITICA DE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO

El Laboratorio de Metrologia Biomédica S.A.S. se compromete a ejecutar los
servicios de calibracion, mantenimiento y venta de equipos, protegiendo y
promoviendo la seguridad y salud de sus trabajadores, contratistas y subcontratistas,
conforme a la normativa legal en SST; mediante la identificacion y gestion de riesgos
laborales, el mejoramiento continuo y desarrollo de programas que estén orientados al
fomento de una cultura preventiva, autocuidado, estilos de vida saludables e
intervencién de las condiciones y actos que puedan causar accidentes de trabajo o

enfermedades laborales.

OBJETIVOS SST

1. Promover la seguridad y salud de los trabajadores y contratistas por medio del
mejoramiento continuo y cumplimiento de los lineamientos legales del SGSST.

2. Fomentar la cultura preventiva, autocuidado y estilos de vida saludable por medio
de charlas y actividades de SST, con la participacion de cada uno de los comités en
todos los procesos del SGSST del Laboratorio.

3. Garantizar la identificacion y gestion de riesgos laborales, ausentismo, accidente de

trabajo y enfermedad laboral.

POLITICA DE NO ALCOHOL Y DROGAS

El Laboratorio de Metrologia Biomédica S.A.S. es consciente de que el
alcoholismo, tabaquismo y farmacodependencia tienen efectos en la capacidad de
desempefio, salud y seguridad de sus trabajadores, afectando el ambiente de trabajo;
por ello, previene, mejora y conserva el bienestar y la calidad de vida de sus
empleados y adopta las siguientes disposiciones:

e Fomentar estilos de vida saludable.

e Prohibir el consumo de cigarrillos, alcohol y sustancias psicoactivas.
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e Prohibir el uso indebido de medicamentos formulados y no formulados.
e Prohibir que los empleados o contratistas ejecuten sus actividades laborales
bajo su efecto.

e Incentivar la basqueda de soluciones al problema del uso de dichas sustancias.

POLITICA AMBIENTAL

El Laboratorio de Metrologia Biomédica S.A.S., consciente de su
responsabilidad con el medio ambiente, se compromete a prevenir y controlar las
fuentes de contaminacion producto de sus actividades; velando asi, por el uso racional
de los recursos naturales para reducir los impactos negativos sobre nuestro entorno,
cumplimiento de la normativa legal ambiental y mejora continua en cada uno de sus

procesos.
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0. INTRODUCCION

Es muy importante mantener ordenados los documentos de cada equipo, ya que
esto lo exige la norma de acreditacion ISO/IEC 17025 para la competencia técnica del
laboratorio. Teniendo en cuenta esto, es estrictamente necesario tener un plan de
control metrologico interno donde se encuentre la informacion de cada uno de los
equipos patrones que se utilizan en la empresa. Con esto aseguramos tener
documentada la trazabilidad de cada uno de los equipos y tener planificadas las fechas
para calibracion y mantenimiento, para garantizar un servicio confiable y de calidad.

Por normatividad, se le exige al laboratorio cumplir con un sistema de calidad,
por ende, se deben tener los equipos patrones calibrados y con su respectiva

documentacion, para que puedan cumplir con lo que esté establecido en la norma.
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1. JUSTIFICACION

Los equipos utilizados para medir signos vitales o para tratar a un paciente son
una herramienta muy Gtil para que el personal médico pueda diagnosticar enfermedades
y medicar a sus pacientes. Por esto, es de suma importancia tener la seguridad de que
estos equipos estan funcionando correctamente, ya que, muchas veces, de las
mediciones e intervenciones de estos equipos depende la vida y la salud humana.

Para garantizar el correcto funcionamiento de los equipos biomédicos, su
precision y exactitud de las mediciones es necesario calibrarlos sujetos a comprobacién
metroldgica con equipo de referencia patron, que a su vez son calibrados y nos brindan
una trazabilidad confiable.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A la fecha, la empresa se encuentra en un proceso de crecimiento de una manera
exponencial, lo cual hace que la carga laboral para todos sea muy extensa y casi todo
el peso de habilitar los nuevos servicios recae sobre el director técnico del laboratorio.
Esto le impide desarrollar actividades que normalmente hacia, por atender el

crecimiento de la empresa y capacitar al personal en los nuevos servicios.
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3. DELIMITACION

3.1 Espacial

El presente proyecto se delimitaré en el Laboratorio de Metrologia Biomédica
Met and Cal, ubicado en la ciudad de Barranquilla sobre la carrera 43 No. 75-155.

3.2 Temporal

El periodo de desarrollo del proyecto se establecié a partir del 27 de Julio del
2021 hasta el 28 de enero del 2022, fecha durante la cual el estudiante se encontrd

realizando la préctica empresarial.
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4. OBJETIVOS

4.1 Objetivo general

Llevar a cabalidad el plan de aseguramiento metrolégico de la empresa,
manteniendo actualizada la documentacion de cada uno de los equipos patrones de
Met and Cal y brindando apoyo en la parte administrativa a la Direccion Técnica.

4.2 Obijetivos especificos

Revisar periodicamente el Plan de Control Interno de la empresa para

identificar los patrones que estén proximos a vencer su calibracion.

e Actualizar hojas de vida de los patrones activos y la documentacion
equivalente para procesos internos.

e Actualizar en el Plan de Control Interno la codificacion de los
certificados de calibracion de los patrones para garantizar que la
trazabilidad esté actualizada.

e Apoyar a la Direccion Técnica en labores de control de salidas de los
patrones para calibracion y recepcion técnica con su documentacion.

e Evaluar la incertidumbre y algunos factores clave de los proveedores de

calibracion de los patrones, para decidir con quée laboratorio solicitar

una calibracion.
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5. MARCOS DE REFERENCIA

51 MARCO TEORICO

Resaltaremos un poco los conceptos mas importantes aprendidos durante el
proceso de practicas empresariales.

Metrologia

La metrologia es la ciencia que se encarga de estudiar las mediciones. Se
utiliza en el campo de la Biomédica para la verificacion y calibracion de los equipos.

Calibracion

Es un proceso mediante el cual sometemos a comparacion las lecturas del

item bajo prueba con un patron del cual conocemos los valores.

Trazabilidad

Es la capacidad de relacionar los resultados de una medicion individual a
patrones nacionales o internacionales, mediante una cadena ininterrumpida de

comparaciones.

Equipo patron

Equipo utilizado como referencia para comparar su respuesta con la del item

bajo prueba.

Sistema de medicion

Este es destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una unidad, o uno

0 mas valores de una magnitud que sirva como referencia.
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Formato

Esquema predefinido que facilita el registro de la informacion correspondiente

a la realizacién de un proceso o actividad.

Patrén internacional

Patron reconocido mediante un acuerdo internacional, utilizable como base

para asignar valores a otros patrones de la magnitud que interesa.

Plan de aseguramiento metroldgico

Son las actividades que se realizan para garantizar la confiabilidad de los

procesos metroldgicos.

Sistemas de Gestién de la Calidad

Es la forma como las organizaciones realizan la gestion empresarial asociada
con la calidad. Consta de la estructura organizacional, junto con los procesos de
documentacion y recursos que estas emplean para alcanzar los objetivos de calidad y

cumplir con los requisitos del cliente.
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5.2 MARCO LEGAL

En el area técnica la empresa se rige de ciertas normas y regulaciones que llevan

los lineamientos de los procesos, las cuales son:

Resolucion ndamero 529. Por la cual se dictan normas para la evaluacion e
importacion de tecnologias biomédicas, se definen las de importacion controlada y se
dictan otras disposiciones.

Norma ISO 17025. Proporciona los requisitos necesarios que deben cumplir
los laboratorios de calibracion, facilitando la armonizacion de criterios de calidad. El
objetivo principal de esta es garantizar la competencia técnica y la fiabilidad de los

resultados analiticos.

Norma ISO 9000. Define los requisitos relativos a los equipos de inspeccion,

medicion y ensayo.

Norma I1SO 9001. La norma indica que “la organizacion debe asegurar la
validez y fiabilidad de los resultados”. Ademas, el equipo de medicidn debe
calibrarse o verificarse a intervalos planificados y utilizar patrones trazables

internacionalmente.

Norma ISO 9004. Esta proporciona una guia para mejorar el desempefio del

Sistema de Gestion de la Calidad.

Norma ISO 19011. Establece las directrices para la auditoria de los Sistemas
de Gestidn de la Calidad y/o Ambiental.
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Decreto 4725 de 2005. “Por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos

médicos para uso humano”.

Decreto 1595 de 2015. “Por el cual se dictan normas relativas al Subsistema
Nacional de la Calidad y se modifica el capitulo 7 y la seccion 1 del capitulo 8 del
titulo 1 de la parte 2 del libro 2 del Decreto Unico Reglamentario del Sector
Comercio, Industria y Turismo, Decreto 1074 de 2015, y se dictan otras

disposiciones”.
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6. DESARROLLO DE LOS OBJETIVOS

Actividades especificas

e Se desarrollaron semanalmente revisiones al Plan de Control Interno con el
fin de identificar las calibraciones préximas a vencer y tener los equipos
calibrados a tiempo.

e Actualizacién de hojas de vida de equipos patrones de la empresa con sus
respectivos certificados de calibracion y actualizacion del formato de control
de calidad interno de la empresa.

e Tareas administrativas del laboratorio, tales como liberacion de patrones,
evaluacion de proveedores, verificacion de equipos y salidas de patrones.

e Requerimientos de compra de equipos patrones nuevos para el laboratorio.

e Codificacion de los equipos patrones nuevos con los consecutivos que se
tienen en el inventario de la empresa.

e Requerimiento de calibracion de los patrones de NIBP de la empresa,
cotizandolos con Sed & Gat de Bogota y Cal Lab de Estados Unidos.

e Realizacion de andlisis técnico para los servicios de calibracion solicitados
durante todo el mes.

e Revision de las actas de servicios, revision del formato de limpieza y orden

del laboratorio.
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7. CONCLUSIONES

Gracias a todo lo anterior, podemos interpretar la importancia de un buen
sistema de calidad, ya que de este depende el orden y el funcionamiento correcto del
laboratorio.

Afortunadamente, hoy en dia en la empresa esta bien implementado este
sistema, ya que cuenta con robustos procedimientos para tener los patrones con
trazabilidad vigente.

En definitiva, la experiencia del estudiante en el area administrativa del
Laboratorio fue muy gratificante por los conocimientos que adquirio y que aplicé en
sus practicas empresariales a diario.
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8. RECOMENDACIONES

En lo que concierne a horas de trabajo, el estudiante considera que el personal
seria mucho mas productivo y eficaz si se unifican procesos que son relativamente

parecidos, asi como descartar procesos netamente innecesarios.

23



9. REFERENCIAS

Institucion Universitaria ITM. Practicas laboratorio de Metrologia. Institucion
Universitaria ITM. Disponible en:
https://www.itm.edu.co/wpcontent/uploads/Practicas_Laboratorio/Bolet%C3%A
Dn-Laboratorio-de-Metrolog%C3%ADa-1-1.pdf

Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud (2017). ABECE Mediciones
en equipos biomédicos. Ministerio de Salud. Disponible en:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/abe

ce-medicion-equipos-biomedicos.pdf

I1SO (1999). Norma ISO 17025. Pagina web 1SO Tools. Disponible en:

https://www.isotools.org/normas/calidad/iso-iec-17025/

24



	MISIÓN
	VISIÓN
	VALORES
	POLÍTICAS
	POLÍTICA DE CALIDAD
	POLÍTICA DE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO
	POLÍTICA DE NO ALCOHOL Y DROGAS
	POLÍTICA AMBIENTAL

	0. INTRODUCCIÓN
	1. JUSTIFICACIÓN
	2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
	3. DELIMITACIÓN
	3.1 Espacial
	3.2 Temporal

	4. OBJETIVOS
	4.1 Objetivo general
	4.2 Objetivos específicos

	5. MARCOS DE REFERENCIA
	5.1 MARCO TEÓRICO
	5.2 MARCO LEGAL

	6. DESARROLLO DE LOS OBJETIVOS
	7. CONCLUSIONES
	8. RECOMENDACIONES
	9. REFERENCIAS

